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Uyari

13
13
1 Genel giivenlik uyarilari
13
1.1 Kullanilan giivenlik simgelerinin agiklamasi
14 Bu kullanim kilavuzunda énemli uyarilar gézle gérinir sekilde isaretlenmistir. Bu
uyarilar, hasta ve kullanim personeliigin tehlikelerin ortadan kaldiriimasi ve vakum
14 stentin hasar gérmesinin veya arizalanmasinin énlenmesi i¢in 6n kosuldur.
14 1.4 Kullanim kilavuzundaki semboller:
17 .
& Dikkat 1
17
17 1.1.2 Ambalajin lizerindeki semboller

Parti tanimi

Uriin numarasi

Nem,
Sinirlama

Kuru yerde
saklanmalidir

Glnes Isinlarina karsi
koruyun

Uretici

Uretim tarihi
YYYY-AA-GG

Sicaklik sinirlamasi

Dis koruyucu ambalajh
basit steril bariyer
sistemi

Net Uriin tanimlamasi

Satis ortagi

7
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o
=]
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Konwy

Etilen oksit ile sterilize
edilmistir

Yeniden sterilize
etmeyin

Miktar

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Son kullanma tarihi
YYYY-AA-GG

Yeniden
kullanmayin

Kullanim kilavuzuna

uyun

Ftalat igerir veya
icinde mevcuttur

Tibbi Grin

Dikkat: ABD Federal
Hukuku'na gore, bu uriin
yalnizca bir doktora veya
bir doktorun siparisi
Uizerine satilabilir.
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GENEL GUVENLIK UYARILARI

Kullanilan semboller hakkinda daha fazla bilgiyi ana sayfamizda bulabilirsiniz:

www.moeller-medical.com/glossary-symbols

1.2 Tek kullanimhk

Vakum stent sadece tek kullanim igin onaylanmistir.

Tek kullanimhik malzemelerin yeniden kullanimi hasta veya
operator igin potansiyel enfeksiyon riski tasimaktadir. Kontamine
maddeler hastanin zarar gormesine, hastalanmasina veya

A olimine yol acabilir. Temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon,
onemli malzeme o6zelliklerini ve urin parametrelerini Urdn
arizasina yol agacak olcude etkileyebilmektedir.

1.3 Uyarilar

e Kullanim kilavuzunu okuyun!

A e Sadece son kullanma tarihi gegmemis ise kullanin!
e Uriiniin capraz reaksiyonlari su anda bilinmemektedir

Bu agiklama tek basina Moller Medical drinlerinin dogrudan kullanimi igin yeterli
bilgi saglamaz. Bu urunlerin kullanimi konusunda deneyimli bir gastroenteroloji
hekiminin talimati mutlaka tavsiye edilmektedir.

Vakum stent sistemi, doktorun takdirine bagh olarak, cinsiyet,
yas, kilo ve etnik kokene bakilmaksizin herkese

& uygulanabilmektedir. Bu kuralin kapsamina gocuklar, ¢ok uzun
boylu ve ¢ok kisa boylu insanlar girmemektedir, ¢clinku bu kisiler
icin herhangi bir test sonucu mevcut degildir.

hastanin yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina

- Uriinle ilgili tim ciddi olaylar ireticiye ve kullanicinin ve/veya
1 asann ¥
bildirilmelidir.
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1.4 Nakliye ve saklama onerileri

e Vakum stenti kuru, temiz odalarda, kapali orijinal sevk kartonunda saklayin.

e Vakum stenti her zaman dis kartonu iginde saklayin!

o Vakum stenti dogrudan glines is1gina kars! koruyun!

e Sicaklik: +10 °C ila + 40 °C

¢ Nem: 20 °C’de bagil nem < %40!

e Ambalajin agilmasi veya hasar gérmesi durumunda vakum stent sistemi artik
kullaniimamaldir.

o Vakum stent sistemi organik ¢éziclilere maruz birakilimamalidir.

1.5 Tedbirler

— Nikel-titanyum alasimlarina (Nitinol) alerjisi olan hastalar stente karsi alerjik
reaksiyon gosterebilmektedir.
— Hastadan onay beyani alinmalidir

1.6 Bertaraf iglemi

kurumunuzun biyolojik tehlikeli tibbi atik politikasina

o Mudahale gergeklestirildikten sonra vakum stent sistemi
1 . e
uygun olarak imha edilmelidir.

1.7 Garanti beyani

Moéller Medical GmbH, vakum stent sisteminin gelistiriimesi ve tretiminin gerekli
Ozen ve ihtiyatla gergeklestirildigini garanti etmektedir.

1.8 i§leme, hazirlama, bakim ve onarim

Genel yonergeler, fonksiyon kontroli ve ¢ok pargali cihazlarin sékilmesiigin litfen
yerel satis temsilcinizle veya dogrudan Ureticiyle irtibata gegin.
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ACIKLAMA KOMPLIKASYONLAR

2 Aciklama 3 Komplikasyonlar

Vakum stent steril paketlenmis tek kullanimhk bir Grindir ve yalnizca uygun 3.1 Miidahale esnasinda olasi komplikasyonlar
aksesuarlarla birlikte kullanilabilmektedir.
— Stentin yanlig yerlegtiriimesi

2.1 Endikasyon — Delinme
. o . . — Kanama
Vakum stent, endoskopik olarak ulasilabilen 6zofagustaki kagaklarin tedavisinde . o .
o . i . — Lumenin yer degistirmesi
endikedir. Vakum stent kullaniimasi sayesinde negatif basingl yara tedavisinde .
— Enfeksiyon

(NBYT) iltihapl yara salgisinin drenaji ve ayni zamanda gegisin korunmasi goz
onunde bulundurularak sivi gegirmez, kapal stent araciliiyla sizintinin yalitimi

N 3.2 Miidahale sonrasi olasi komplikasyonlar
saglanmaktadir.

— Gida birikmesine bagli stent tikanikhgi

— Stent uglarinda granilasyon dokusu olusmasina bagl stenoz

— Granlilomat6z dokunun stent igine girmesine bagli stent okllizyonu
— Stent migrasyonu

2.2 Kontrendikasyon

Kontrendikasyona dahil olanlar:

— Bagirsak tikanikliklari — Stent hernisi

— Agir koagulasyon bozukluklari — Stent okliizyonu veya migrasyonunun neden oldugu tekrarlayan obstriiktif

— Terapiye direngli sepsis dispne

— Yetmezlik bélgesinde belirgin doku iskemisi — Stentin sizdirmazliginda yetersizlik ve dolayisiyla sepsisin ilerlemesi

— Ozofagusa erisimin olmamasi veya zor olmasi — Ozofagus lumeninin gdkmesi ve bunun sonucunda yapay beslenme ihtiyaci
— Olim

® Enteral beslenmenin gerekli olmasi halinde, yontem ilgili
1 doktorun takdirine gore belirlenmelidir.

3.3 Kisitlamalar

Vakum stentin gerekli tibbi 6zen gdsterilse dahi kullanilamayacagi énceden bilinen
bir hastalik bulunmamaktadir.
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URUN TANIMI
4 Uriin tanimi
(e A
H
oy
Sekil 1 Sekil 2 Sekil 3 Sekil 4

(kesit goriiniimii)
Vakum stent sisteminin bilesenleri:

e Stent

Kapali stent nitinol tel, bir emme kateteri ve bir yara siingerinden olugsmaktadir.
Boru seklinde bir 6rgli yapisina sahiptir. Bu tasarim sayesinde stent daha esnek
hale gelmekte ve otomatik olarak yerlestiriimesi kolaylasmaktadir.

e Uygulama sistemi

Uygulama sistemi u¢ koaksiyel kateterden olugsmaktadir. Dis kateter, uygulama
sirasinda yerlestirilene kadar stenti bir arada tutmaktadir.

Stent Uzerindeki X-igini isaretleri, stent uygulamasi sirasinda ve sonrasinda
goruntilemeyi desteklemektedir.

Drenaj Tutma yeri
kateteri \ /
Sekil 1
Sabitleme \ NaCl girisi
-
——__  Gegis
Sekil 2
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Metal halka
T Kapl stent
Politretan / isaretleyici
suinger dahil
Sekil 3
Olive ug .
P '___“‘\.\
N
i Sabitleme teli
Eklenti ucu B
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HAZIRLIK

5 Hazirlik

5.1 Uygulama igin gerekli ek ekipman

e Goruntiuleme: Rontgen cihazi, endoskopi Unitesi
esnek endoskoplar ile

e 0,035 inch (0,89 mm) kalinlkta kilavuz tel

¢ |slatma spreyi

¢ Ayarlanabilir tibbi algak basing vakum pompasi, salgi
rezervuari ile

Moller Medical asagidaki pompalari dnermektedir:

A Uretici Model

Smith & Nephew GmbH Renasys EZ Plus
KCI Medizinprodukte GmbH V.A.C. ATS

Paul Hartmann AG Vivanotec

o Ozofagusa sorunlu bir giris varsa, bir (st tipiin
kullaniimasi gerekebilir
¢ Endoskopik yabanci cisim kavrama forsepsi

5.2 Gozle kontrol

Dis ambalaji agin ve i¢ ambalajda herhangi bir hasar olup olmadigina dikkat edin.
Ardindan i¢ ambalaji agin ve vakum stent sistemini ¢ikarin. Stent sisteminde hasar
bulunmadigindan emin olun. Vakum stent sisteminin sterilizasyonunun veya
fonksiyonelliginin tehlikeye girdiginden stphelenilmesi halinde vakum stent
sistemi kullaniimamalidir.

5.3 Opsiyonel: Vakum stenti sisteminin yikanmasi:

ic katetere (seffaf) en az 5 ml NaCl ¢ozeltisi igeren bir siringa takilir ve sivi Olive
ucundan c¢ikana kadar kateter yikanir. Daha sonra, tum sistem beyaz Luer
baglantisi araciliiyla en az 100 ml NaCl solisyonu ile yikanmalidir. Dis kateter
Uzerindeki kement ac¢ikhgi bu esnada kapali tutulmalidir.
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6 Kullanim

6.1 Tedbirler

Hastaya, miidahaleyi gerceklestiren doktorun takdirine bagli olarak miidahale igin
sedasyon uygulanmalidir.

6.2 Genel yonteme iligkin talimatlar (Endoskopik yontem)

1. Endoskopu 6zofagusa yerlestirin.

2. Endoskopun iginden 0,035 ing (0,89 mm) kalinligindaki kilavuz teli gegirin.
3. Kilavuz tel yerine oturdugunda (en fazla midede iken) endoskopu ¢ikarin.

4. Bir elinizle stentin ucunu tutun ve diger elinizle sabitleme telini tamamen
gikarin. Kateterin distal ucu tamamen dis kilifin iginde kalmaldir. Stent
harici kiliftan kismen bile gikmigsa vakum stenti sistemi kullaniimamalidir.

5. Vakum stent sistemini floroskopik kontrol altinda, stentin proksimal ucu
lezyonun Ust kenarinin 10-20 mm uzerinde ve distal ucu da lezyonun alt
kenarinin en az 10-20 mm altinda olacak sekilde kilavuz tel (izerinden ileri
dogru itin. Kullanilan X-isini isaretleyicilerini kullanarak stentin konumunu
radyolojik olarak kontrol edin.
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8.

10.

11.

12.

KULLANIM

Tutma pargasindaki baglantiya 20 ml NaCl ¢ozeltisiyle dolu bir siringa takin
ve havayi gidermek ve stent ile harici kateter arasindaki temas alanlarini
nemlendirmek igin vakum stent sistemini islatin.

Stenti serbest birakin. Bunun igin, ilk 6nce turuncu emniyet kapagini
gevseterek emniyet kilidini agin. Bir elinizle tutma kolunu tutun ve stenti
serbest birakmak igin distal kolu yavasga geri ¢ekin.

Singeri dlizeltmek igin emme kateteri kullanarak siingeri en az 40 ml NaCl
gOzeltisi ile 1slatin.

Stent tamamen agilana kadar 3 dakika bekleyin. Bunu floroskopi ile kontrol
edin.

Uygulama sistemini floroskopi altinda dikkatlice geri ¢ekin ve ucu stentten
gecerken gdzlemleyin. Oryantasyon yardimi olarak emme kateterini surekli
yerinde tutun

Stentin dogru yere yerlestirilip yerlestiriimedigini endoskopik olarak kontrol
edin.

Emme kateterini transnazal olarak gegirin ve kateterin bukilmediginden
emin olun. Ardindan mor ¢ikarilabilir Luer kilit baglantisini emme kateterine
takin.

Sayfa 15 /20

KULLANIM

13. Emme kateterini, ekteki Y pargasi araciligiyla, araya yerlestirien emme

rezervuari ile uygun, tibbi algak basing vakum pompasinin hortumuna
baglayin. Algak basing vakum pompasi 40 - 125 mmHg ayar araligina
sahip olmahdir. Y pargasi, uygun boyutta kesilerek kullanilan pompanin
hortumuna baglanabilecek sekilde tasarlanmigtir.

f Stentin yerlestiriimesinden hemen sonra, stent tamamen dik

durana kadar endoskopu stentin icinden gegirmekten kaginin.

Tibbi algak basing vakum pompasini maksimum 40 ila 125 mmHg
olarak ayarlayin. Uygun pompa hizi, ilgili doktorun takdirine
baglidir. Sistemin diizenli olarak kontrol edilmesi zorunludur. Yara
temasinin boyutuna bagh olarak, vakum stentin 2-7 glin sonra
gikarilmasini ve yeni bir sistemle degistirimesini dnermekteyiz.

f Yogdun yara temasi durumunda 72 saat asilmamaldir. Vakum

stent uygulama siresi, yara salgisinin kalitesine ve siingerin
tikanma derecesine baglhdir. Tikaniklik, negatif basincin artmasi
ve salgl hacminin azalmasindan anlasilabilir. Deneyimlere gore,
bir kagagin kapanmasi igin ortalama 20 giinlik bir tedavi suresi
yeterlidir. Vakum stentin g¢ikarilmasindan sonra, kagagin
endoskopik kontrolli her zaman gereklidir.

Pompa Ureticisinin teknik o6zelliklerini dikkate alin. Pompa

& 40-125 mmHg araliginda ayarlanabilir olmali ve sabit sekilde

emme saglamalidir.
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6.3 Miidahaleden sonra

e slemden sonra stentin dogru pozisyonunu
radyografik olarak kontrol edin. Stentin tikanma riski
nedeniyle, soguk icecekler ve koyu kivamli veya kati
gidalarin tiketimine izin veriimemektedir. Hasta
tedavi sirasinda sadece ezilmis veya sivi gida
tuketmelidir. Komplikasyon belirtilerini tespit etmek

& icin radyolojik ve endoskopik takip yapiimalidir.

o Stentin gegisinin hala saglanip saglanmadigini algak
basing vakum pompasinin ayarlanan basinci ve
6gdunlerden 6nce temiz suyla yapilan bir yutma testi
ile kontrol edin.

e Drenaj sivisinin tahliye edilip edilmedigini giinde en
az 2 kez kontrol edin.

6.4 Vakum stentin ¢ikarilmasi

Stent, transnazal emme kateteri ile birlikte geri gekme bandi dikkatlice gekilerek ,
zorunlu olarak kateter dikkatlice gekilerek, agiz boslugu Uzerinden 6zofagustan
cikarilmaktadir. Endoskopik yabanci cisim kavrama forsepsi kullaniimasini
onermekteyiz.

Yara kenarinin tekrar agilmasini énlemek icin, yapismis
olabilecek stngerleri daha iyi uzaklastirmak amaciyla

& vakum yardimli kapamanin (VACS) gikarilmadan 6nce
islatiimasi 6nerilmektedir.

6.5 Vakum stentin degistirilmesi

VACS sistemini ve pompay! ayirin, gerekirse siingerin endoskopik durum
kontrolliini  yapin. Stenti ve nazal kateteri bir endoskop kullanarak agiz
boslugundan c¢ikarin. Yetmezlik boslugunu tekrar kontrol edin, gerekirse yeni bir
vakum sungeri takin.

Yara kenarinin tekrar agilmasini 6nlemek igin, yapismis
olabilecek sungerleri daha iyi uzaklastirmak amaciyla

& vakum yardimli kapamanin (VACS) c¢ikarilmadan 6nce
islatiimasi énerilmektedir.
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Mbéller Medical, sistemin 72 saat sonra degistiriimesini

onermektedir.

Degistirme sikhgi ilgili doktorun sorumlulugundadir.
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7 Ek

EK

7.1 Teslimat sekli

Vakum stent sistemi steril olarak teslim edilmektedir ve yalnizca tek kullanimliktir.

7.2 Teknik veriler

Adi

Vakum stent

Bilesenler

Titanyum, Nikel, Silastik

Yapi

Orgiilii, dokuma, silikon kapl stent, yara siingeri ile

Sekil

2 uglu silindir

Ambalaj

Uzunluk x Genislik x Yikseklik
1385 mm x 100 mm x 35 mm

Uretim tarihi

Bkz. ambalaj

Sterilizasyon

EQ gazi (etilen oksit) ile sterilize edilmistir

7.3 Siparigs numaralari

Vakum stent sistemi

Kullanim kilavuzu

7.4 lletigim
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